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Externer Fixateur zur Osteosynthese h2M. Knochenspaltmanipulation 

Die Erfindung betrifft einen externen Fixateur zur Osteosynthese bzw. 
Knochenspaltmanipulation mit einem externen Haltek5rper und 
5 Verblndungselementen mit im Haltek5rper gehaltenen Halteenden und mit 
am Knochen zu platzierenden Kontaktenden zur Verblndung des 
Haltekorpers mit dem Knochen bzw. mit Knochenteilen. Sie betrifft 
insbesondere einen externen Fixateur fur einen Verschluss eines dislozierten 
Knochens und dessen Antelle, beispielsweise eines durchtrennten 
10 Sternums. 



prj/ici " t / M a 0 8 



Definitionen 



unter extern ist zu verstehen, dass wesentliche Telle des Flxateurs, im 
15 konkreten Fall der Haltekorper, im Anwendungsfall ausserhalb eines 

Patientenkorpers zu liegen kommt. Telle des Flxateurs — Insbesondere 

die Verbindungselemente greifen natOrlich auf den Knochen zu, 

erfindungsgemass jedoch ohne grundsatzlich in ihn einzudringen. 

Zusatzlich zu den Verblndungselementen konnen im Rahmen der 
20 Erfindung auch Drahte, Seile Oder Kabel Anwendung ffnden, die 

gegebenenfalls den Knochen - wie an sich bekannt - durchdringen 

konnen. 

Verbindungselemente sind im Sinne der Erfindung allgemein zu 
verstehen. Es handelt sich dabei um - meistens langliche - Bauteile, die 
25 zwischen dem HaltekGrper und dem Knochen zu liegen kommen und 

beide Telle gegeneinander abstutzen. 

Unter disloziiertem Knochen sind alle Knochen zu verstehen, die in 
Knochenteile aufgetellt sind - durch Bruch oder Eingriff insbesondere 
jedoch Knochen, die in ihrer Langsrichtung gespalten sind, wIe 
30 beispielsweise ein Sternum nach einer Herzoperation. 



Solche externen Fixateure sind bekannt: 



1 



01/04 '04 JEU 19:07 [N° TX/RX 7627] 



040401ST080WO 



PCT/IB 0 4 / 0 1 Q 0 8 



2 

Z.B. in der IL-A-12241 8/2 vom 2,12.1997 wird ein solcher extemer Fixateur 
beschrieben, der aus einer externen Stange als HaltekSrper besteht, an dem 
Gewindestangen als Verbindungselements festgeschraubt sind. Die 

5 Gewindestangen tragen an Ihrem vom Haltekorper abragenden Ende, dem 
Kontaktende, je zwei schraubbare Teller, von denen einer unterhalb des 
Sternums und einer oberhalb des Sternums zu liegen konnmt. Ein Sternum 
kommt somit In Gebrauchslage nnit den Tellern in Sandwichart in 
Verbindung. Dadurch 1st die relative Abstandslage zwischen Sternum und 

10 HaltekSrper variierbar. Die Gewindestangen liegen lateral neben dem 

Sternum. Durch Verschiebung der Gewindestangen am Haltek5rper kann auf 
das Sternum mehr Oder weniger Druck von lateral nach medial aufgebracht 
werden. Eine Reduktion des Drucks auf eine negative Kraft ist nicht m&glich, 
da be! einer Verschiebung der Gewindestangen nach lateral die Teller und 

15 Gewindestangen vom Stemum wegwandern wQrden (vgL Fig. 6 des IL- 
Dokuments). 

Bei einer Erhdhung des Drucks kommt es bei diesem bekannten Aufbau zu 
einem anderen nachteiligen Effekt: Die Gewindestangen, die ja seitiich am 
20 Stemum aniiegen biegen sich nach lateral, so dass tendentiell der untere 
Teller nach aussen und der obere Teller nach innen (nach medial und nach 
unten) geschwenkt wird. Dies fQhrt zu erner ErhShung des Druckes auf den 
oberen Bereich des Spalts Im Sternum und zu einer Reduktion des Drucks 

ft 

im unteren Bereich des Spalts. Dies kann zu unerwQnschten 
25 Deformierungen des Sternums fuhren. 

Weiters wird als nachteillg angesehen, dass die unteren Teller relativ 
grossflachig unterhalb des Sternums, also in einem kritischen Bereich in 
Herznahe zu liegen kommen. Aus herzcliirurgischer und kardiologischer 
30 Sicht ist dies unerwunscht. 
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Auf der anderen Seite ermoglicht dfeser bekannte Aufbau die Entfernung 
des Fixateurs nach dem Verherlen des Knochenspaltes ohne weitere 
Operation, indem sich die Teller auflosen und danach die Gewindestangen 
nach oben extrahiert warden konnen. Selbstfur den Fall, dass die Teller 
5 noch nicht aufgelost sind, kdnnen die Gewindestangen durch Drehen aus 
den Tellern entfernt werden. 

GegenQber anderen bekannten Verfahren ist dies vorteilhafl, da bei diesem 
Telle des Fixateurs im Patienten verbleiben. Insbesondere DrShte Oder 
10 Platten. 

In den folgenden Dokumenten sind solche Systeme verSffentlicht worden, 
die Im Patienten verbleiben. In der Regel knUpfen die an die alte Tradition, 
ein Sternum mit Drahten zu umschlingen und diese zu verdrillen: 
15 WO88y06022; US5318566; US4583541; US6217580; US6540769 und DE- 
U-20309158. 

Andere herkommliche externa FIxatoren, die mit Knoclienschrauben als 
Verbindungselementen arbeiten, haben den Nachtell, dass der Knociien 

20 angebohrl warden muss, was bei porosen und dunnen Knochen 

problematisch Ist. Ausserdem ist gerade im Falle eines Stemums ein© hohe 
Unsicherheit beim Bohren gegeben, da man vermeiden sollte, dass das 
Sternum nach medistinal perforiert wird- Ausserdem kann bei 
unsachgem§sser Montage einer Knoclienschraube diese auch in den Raum 

25 unterhalb des Sternums eindringen. 

Das Ziel der Erfindung Ist somit die Entwlcklung eines osteosynthetischen 
Verbundsystems, das Insbesondere filr den Herzchirurgen im Berelch des 
Sternums eine einfache, schnelle und sichere Handhabung bietet. Aufgrund 
30 der Lokalisation wird das System durch die thorakale Mitbewegung bei 
starker In- bzw, Exspiration und auch bei Hustenanfallen mit intermittierend 
massiv hohen Kraften belastet. Ein welterer bekannter Problempunkt ist die 

3 
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Verankeaing des Systems. Das Sternum ist ein flacher Knochen, der 
zusatzlich auch osteoporotisch verSndert sein kann. Es besteht die 
Moglichkeit des Ausreissens der Verankerung, ausserdem durch 
Knochenperforation die Gefahr einer Pleura-ZPerikardverletzung. Durch das 
im sternalen Berelch wenig vorhandene subkutane Gewebe ist die 
Wundheilung kritisch zu bewerten. Aus diesem Grund sollte durch einen 
externen Fixateur soweit wie moglich jegiiche weitere Belastung des 
Weichteilgewebes vermieden werden. Es soilten Materiaiien, die gut 
gewebevertraglich sind. verwendet werden. 



Der exteme Fixateur sollte den Vorteil einer individuellen Frlktionseinsteliung 
ermdglichen. Es sollte erfindungsgem3ss eine initiale Kompression auf den 
Knochenspalt erfolgen, die ab elnem gewlssen Zeitraum fOr eIne verbesserte 
Knoohenheiiung in eine Tension auf den Spalt umgestellt werden kann. 
15 Seiches ist bei alien herkdmmlichen IVlethoden mit Ausnahme eines 
herkOmmlichen externen Fixateurs mit Knochenschrauben nicht mOglich. 



Exteme Systeme mit Knochenschrauben konnen jedoch gerade bei elnem 
Sternum oftmals nfcht angewendet werden. 

20 

Das System muss Qber einen Zeitraum von mindestens zwei Monaten 
getragen werden konnen. Das bedeutet - im Gegensatz zu den intern 
getragenen Drahten oder anderen Verschlusssystemen fCir den Patienten 
eine gewisse Belastung, die dafQr jedoch danach wegfallt, wahrend die 
25 internen Systeme nur mit einer neuerlichen Operation wieder entfernt 
werden konnen. 



Das Ziel sollte sein, ein Gerat zu schaffen, welches fur den Patienten kaum 
merklich ist und diesem ein sicheres GefQhl verleiht Grundvoraussetzungen 
30 sind ein flacher Aufbau, wenig Gewicht und eine einfache hygienische 
Handhabung. 



4 
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Geldst wird dieses 2iel durch den erflndungsgemassen Aufbau und seine 
speziellen Ausbildungsformen: 

Durch einen externer Fixateur zur Osteosynthese bzw- 
5 Knochenspaltmanipulation, der wie an sich bekannt mit einem externen 
Haltekorper und Verbindungselementen mit im Haltekorper gehaltenen 
Halteenden und mit am Knochen zu platzierenden Kantatctenden zur 
Verbindung des Haltekorpers mit dem Knochen bzw. mit Knochenteilen 
ausgerUstet ist, wobei im Gegensatz zum Bekannten die 
10 Verbindungselemente bzw. deren Kontaktenden kelne Schrauben o-dgl- 
slnd, so dass sie somit nicht in den Knochen eingeschraubt werden, was 
insbesondere bei kleinen bzw. dunnen Knochen und bei porosen Knochen 
ein grosser Vortell 1st, wobei statt dessen die Kontaktenden lediglich an der 
Oberfiache des Knochens abgestQtzt werden konnen und dabel so 
15 ausgebildet sind, dass die Kontaktenden bzw. dass die 

Verbindungselemente auf den Knochen bzw. die Knochenteile einen 
seitlichen (von lateral) Spann-/KpmpressIonsdruck ausuben konnen. Bei 
einem Sternum beispielsweise wSre das ein Druck von lateral in Richtung 
Sagittaiebene. 

20 

Welters ist erfindungsgemass im Haltekerper jedem Verblndungselement ein 
im Haltekorper abgestQtztes Steuerelement zugeordnet ist, mittels dem der 
Spanndruck variierbar ist. 

25 Durch diesen neuartigen Aufbau ist es somit erstmals mOglich, ohne die 

Knochenteile anbohren zu mQssen, den Spall zwischen den Knochen gezielt 
zu manipulieren, d.h. ihn zu vergrossern oderzu verkleinern, bzw. einen 
Schliessdruck auf den Spalt aufzubringen, zu erhohen oder zu verringern. 
Urn die Kontaktenden dabei auch von distal auf den Knochen gedrQckt 

30 halten zu konnen, sind im Rahmen der Erfindung verschiedenste 

IVloglichkeiten — In Abhangigkeit von der Knochenart denkbar. So kann ein 
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erfindungsgemasser Fixateur beispielsweise durch eine geeignete Bandage 
an den Knochen gedrQckt gehalten werden, 

GemSss einer besonderen Ausgestaltung der Erfindung ist jedoch ein 
5 solches AndrQcken gar nicht notig, da be! dieser Ausgestaltung die 

Kontaktenden IQffelartig ausgefomnt sind, so dass sie einen Knochen, 
beispielsweise ein Sternum von lateral wenigstens partiell umgreifen 
konnen. Wie weit diese Umgreifung geht, hSngt von der Knochenart bzw. 
von dessen Ausformung ab. Entscheldend bel dieser loffelaitigen 
10 Ausbildung ist, dass durch die partielie Umgreifung die 

Verblndungselemente und damit der Haltekorper von seibst am Knochen 
. halten. 

NatQrIioh ist es von Vorteil, wenn die Kontaktenden profiliert ausgebildet 
15 sind. so dass sie im EInsatz auf der Knochenoberffache einen 

rutschsichem Halt finden. Wenn dabei ausserdem noch wenigstens ein 
mit dem Haltekorper verblndbarer bzw. verbundener Gegenhaiter 
vorgesehen ist, der im elngesetzten Zustand den Knochen nach distal 
zum Haltekorper druckbeaufschlagt, kdnnen externa Bandagen und 
20 auch loffelartige Ausbildungen entfallen, well dann der Gegenhaiter die 

Verbindung zwischen Knochen und Verbindungselementen 
gewShrleistet. Bel dieser AusfQhrungsform (alleine mit Umgreifung) ist es 
allerdings kaum mSglich, einen negativen Anpressdruck auf den 
Knochenspalt auszuuben, Eine Variation des Anpressdrucks von wenig 
25 bis viel ist jedoch gut moglich. 

Bevorzugt umfasst der Gegenhaiter wenigstens eine biegsame, draht- oder 
seilformige Schlinge, die urn die Oberfiache des Knochens schlingbar ist 
und mittelbar oder unmittelbar am Haltekorper festlegbar ist. Damit wird 
30 ein an sich bekanntes chirurglsches Material, namlich ein Draht oder ein 

Seil eingesetzt, jedoch insofern anders als im Stand der Technik, als 
dieses nicht nur die Funktlon Qbernimmt, die Knochenteile zu verbinden, 
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sondern auch, den externen Fixateur an den Knochen gedrOckt zu 
haiten. 

Eine mogiiche Ausgestaltung mit solchen Schlingen ist beispielsweise dann 
5 gegeben, wenn die Schlinge entiang der I6ffelartigen Ausformungen und 

um die Oberfldche des Knochens schlingbar ist. Dadurch ist eine 
knoohenschonende FQIirung gegeben, da gerade rm Kantenbereich von 
Knochen, insbesondere fiachen Knochen die punktuelle Belastung durch 
Drahte oder Selle besonders gross ist. Andererseits gibt es sicher 
10 Anwendungen, bei denen soiche loffelartigen Umgreifungen eher 

stdrend sind, soz.B. insbesondere beim Brustbein (Sternum) mOchte 
man nur ungern harte unflexible Teile haben, da ja dort unmitteibar 
damnter das Herz schlagt mit mdgiicherweise gerade frisoh operierten 
BypSssen o.dgl, die m5giichst wenig irritiert werden sollten. 

15 

Aus diesem Grund werden im Rahmen der Erfindung hSufig Varianten ohne 
Umgreifungen bevorzugt werden . 

Bei solchen oderanderen Varianten sind die Verbfndungselemenfe 
20 beispielsweise im Schnitt U- oder l-formig aufgebaut und zwar so, dass 

die Schlinge im U bzw., Im I gefuhrt bzw. ffihrbar ist, und dass im 
montierten Zustand von jeder Schlinge je ein Verbindungselement an 
einem Knochenteil und je ein Verbindungselement an einem anderen 
Knochentell sowie die belden Knochenteile umschlungen werden und 
25 am Haltekdrper festlegbar sind. Eine bevorzugte Variante dazu sieht vor, 

dass die Verbindungselemente hohl, insbesondere r&hrenfGrmig 
aufgebaut sind und mit der Schlinge bzw, den Schlingen so 
zusammenwirken konnen, dass im montierten Zustand jede Schlinge je 
ein Verbindungselement an einem Knochenteil und je ein anderes 
30 Verbindungselement an einem anderen Knochenteil durchschlingt sowie 
beide Knochenteile umschlingt und am Haltekorper festlegbar ist b2:w. 
sind. 

7 
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Der Aufbau des dem Knochen zugewandten Endes dieser 

Verbindungselemente (Kontaktende) ist dabei so gestaltet, dass damit 
die Knochenteile sowohl von lateral als auch nach lateral druckbelastet 
5 werden konnen, so dass eine beliebige Kochenspaltmanipulation 
mdglich ist. 

Dieser Aufbau wurde erfolgreich an einem Prototyp getestet. Er zeiciinet sich 
durch ein kompaktes Aussehen aus und schOtzt die Schlinge gegenQber 
10 der Umwelt- 

Eine Weiterbildung dieser Variante sieht vor, dass das r5hrenfdrmige 
Verbindungselement in einem Abstand zum Kontaktende wenigstens 
eine seitliohe Offnung aufwelst fQr das Ein- bzw. Austreten der Schlinge. 

15 Dieser Aufbau ist insofern von Vorteil, weil so das Kontaktende von dem 

Sell ungestdrt am Knochen aniiegen kann. Das Sail verlSsst ja den 
Verbindungsteil oberhalb des Kontaktendes. Ais Variante sind jedoch 
auch Ausbildungen denkbar, bei denen das Kontaktende an seiner 
Stimseite einen Schlrtz aufy/veist, der die Schlinge bzw. das Sell 

20 aufnimmt, wenn es das Rohr veriasst 

Da der erfindungsgemasse Fixateurehervolum[n5s 1st, konnte er die 
Rontgensicht auf daruntorliegende Korperpartien Beispielsweise Herz 
und Lunge reduzieren. Urn dies zu verhindern ist gem§ss einer 

25 besonderen Ausgestaitung vorgesehen, dass die Verbindungselemente 

und/oder der Haltekdrper aus rontgendurohlSssigem Material aufgebaut 
sind, welches Insbesondere aus Leichtmetall bzw. einer 
Leichtmetalllegierung oderaus Karbon Oder einem karbonverstarktem 
Material bestehen. Ebenso ist es von Vorteil, wenn das Sail bzw. die 

30 Schlingen aus Karbon bestehen, da dieses Material gut vertraglich ist 

und sich gegenOber vielen K6rpersubstanzen inert verhalt und deshalb 
mit einer Wunde nicht verwachst, 

8 
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Besondere AusbHdungen des Kontaktendes liegen vor, wenn das 
Kontaktende keilformig angeschrSgt oder entlang einer Kurve 
abgerundet und vorzugsweise gezahnt ausgeblldet ist, Je nach Bedarf 
kann so eine optimale Abstutzung gewShIt werden, Besonders bevorzugt 
Ist es, wenn die Verbmdungselemente aus einer Gruppe von 
verschiedenen Ausbildungsfonnen wahlbar und in den Haltekorper 
einsetzbar sind, sodass fur die konkrete Anwendungsstelle das ideale 
Verbindungselement gewahit werden kann. 

Zur Befestigung des Seiles im oder am HaltekOrper dienen bevorzugt 
Klemmschrauben -vorzugsweise Rastklemmschrauben. 

Rastklemmschrauben sind Klemmschrauben, die einen 

Kli'nkennriechanlsmus o.dgl. eingebaut haben, so dass ein Spannen 
mogllch ist, ein Losen der Spannung jedoch nur durch besondere 
Massnalimen (Klinkenfrelgabe z.B.) mSglicIn ist. Durch diese bevorzugte 
Ausbildung kann man somit auf einfache Weise, ein gespanntes Seil 
bzw, eine gespannte Schllnge Drehung um Drehung nachspannen, ohne 
ein unbeabsichtigtes Nachlassen der Spannung befQrchten zu mussen. 

Eine besondere Universaiitat eines erfindungsgemassen Aufbau erreicht 
man dadurch, wenn die je zwei einander zugeordnete 
Verbindungselemente in je einer parallelen Transversaiebene bzw. in 
25 einer Normalebene auf den HaltekSrper quer zu dessen 

Langserstreckung in diesem verschieb- oder vorzugsweise schwenkbar 
gelagert sind, wobei sich diese UniversaiitSt noch erhoht, wenn die 
Verbindungselemente zusatzlich vorzugsweise in je einer Parallelebene 
zur Saglttalebene bzw. in je einer Normalebene aOf den Haitekorper 
30 langs zu dessen Langserstreckung verschlebbar oder verschwenkbar 
sind. Somit kann jedes Verbindungselement in zwei Ebenen verstellt 
werden, die Verstellbarkeit in den Transversalebenen dient zum 

9 
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Spannen der Schlingen und gleichzeitig zum seitlichen 
Verschiebbelasten der Knochentelle. Durch diesen erfindungsgemSssen 
Aufbau wird eln Optimum an schonender, zerstorungsfreier 
Osteosynthese ermoglicht, wobei im Anschluss an die erfolgte 
5 Osteosynthese der externe Fixatetsr vollstSndig entfernt werden kann, 

ohne dass Korperfremde Materialien im Korper verbleiben. Die 
Schlingen konnen wie Nahte nach proximal rausgezogen werden und 
die Veitilndungselemente ebenso. Der HaltekOrper selbst ist immer 
ausserhalb des Korpers. 

10 

Da das Sell entlang einer Linie am Knochen anliegt, kommt es zu keiner 
Punktbelastung, wie das sonst bei geschraubten Systemen der Fall ist- 
Da das Sell biegsam bzw, elastisch 1st, entspricht dlese Spannmethode 
eher der Knochenphysrologle. Und Ober allem steht der Vorteil, dass der 

15 Knochen optimal gegen die Verbindungselemente gedrQckt gehalten 

wird und diese somit Ihre Knochenspaltmanipulationswirtcung - die durch 
die Steuerelemente einstellbar ist, entfaiten konnen. Eine Betattgung der 
Steuerelemente filhrt somIt nicht nur zu einem Verstellen der 
Verbindungselemente, sondern wirkt sich gleichzeitig und somit 

20 bedrenungseinfach auch auf die Spannung der Schlinge aus, 

SelbstverstSndlich umfasst die Erfindung auch Varianten, bei denen die 

Schllngenspannung unabhangig von der Verbindungselementverstellung 
einstellbar 1st Ebenso umfasst die ErTindung auch Aufbauten, bei denen 
25 im montierten Zustand die Schlingen durch dQnne Bohrungen im 

Knochen gefQhrt werden, anstelle seltiich des Knochens vorbeigefQhrt zu 
werden. Dies kann dort vorteilhaft sein, wo man die Lage der Schlingen 
im Knochen unverrutschbar sich em mochte. 

30 Ein erfindungsgemSsses Steuerelement umfasst beispielsweise eine 
Schraube oder einen Gewindestift, die bzw. der mittelbar oder 
unmittelbar von lateral je ein Verbindungselement beaufechlagt und 

10 
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damit dessen Schwenk- oder Schiebestellung relativ zum Haltekorper 
deflniert. 

Selbstverstandllch konnen zu solchen Verbindungselementen auch 
5 ROckstellelemente wie Federn oder federnde Tragerteile o.dgL 

vorgesehen sein, um einen erfindungsgemassen Fixateur im OP 
mOglichst deflniert bedienen zu kdnnen. 

In Verbindung mit der Erfindung kann vorzugsweise im eingesetzten Zustand 
10 des Fixateurs ein Reissverschlusssystem zum Hautverschiuss 

vorgesehen sein, wobel dieses im Bereich der Verblndungselemente 
zum Durchtritt derselben perforlert ist. 

FQr verbesserte Hygiene kann vorgesehen sein, dass die 
15 Verblndungselemente einen efastischen, Verschluss umfassen, der - im 
Falie von rohrenfSrmlgen Vert>lndungselementen - seinen Holiiraum 
verschliesst, Jedoch durch die Sctiiinge durctisetzbar ist, wobei der 
Verscliluss vorzugsweise ein startles oder biozides Material, 
insbesondere Waclis, Gewebe oder Scliaumstoff umfasst. 
20 Zur weiteren Verbesserung der Hygiene kann in Kombination mit dem 
Verschluss, oder unabiiangig davon der HaltekOrper einen Deckel 
umfassen, der den Bereicii der Halteenden versohliessbar macht. Es 
handelt sich be! diesem Fixateur somit urn ein komplett in sich 
gesclilossenes System ohne offene Verbindung nach aussen. 

25 

Die Schiinge kann am Haitek&iper festgelegt sein oder gemass einer 

Weiterentwicklung der Erfindung in einem Spannmechanismus gehalten 
sein, der scliritt- bzw, stufenweise lockerbar oder anspannbar ist. Auch 
30 daftir ist eine Rastklemmschraube bevorzugt; es kann jedoch ein 

getriebeahnllcher Oder spannschlossartiger Aufbau vorgesehen sein. 

11 
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Beispielsweise kann der Spannmechanismus bzw. die Festlegung am 

Haltekorper jedoch auch ein Schraubnippel nach Art eines Bowdenzugs 
umfassen. 

Besonders bevorzugte AusfQhrungsformen der Erfindung fOr ein einen 
Verschluss eines entlang der Sagittalebene geoffneten Sternums 
umfassen - wie schon teilweise oben ausgefQhrt - die folgenden 
Merkmaie: 

Einen externen Haltekorper und Verbindungselemente mit im Haltekorper 
gehaltenen Halteenden und mit am Knochen zu platzierenden 
Kontaktenden zur Verbindung des Haltekorpers mit dem Knochen bzw/. 
mit Knochenteilen, sowie mit einem Gegenhalter, der den Knochen 
gegen distal in Richtung des Haltekorpers halt, wobei die 
Verbindungselemente bzw. deren Kontaktenden keine Schrauben o.dgl. 
sind, und wobei die Kontaktenden lediglich an der Oberflache des 
Knochens abstutzend und dabei so ausgebildet sind, dass sie bzw. dass 
die Verbindungselemente auf den Knochen bzw. die Knochenteile einen 
seltlichen (gegen die Sagittalebene gerichteten) Spanndruck ausOben 
kSnnen. wobei der Gegenhalter wenigstens eine biegsamen, draht- oder 
seilformige Schllnge umfasst, die um die mediale und iaterale 
Oberflache des Knochens schlingbar ist und mittelbar oder unmittelbar 
am Haltekorper festlegbar ist. 

25 Wie schon beschrieben ist es bel dieser AusfDhmngsform bevorzugt, wenn 
im Haltekorper jedem Verblndungselement oder jeder Schlinge ein im 
Haltekorper abgestQtztes Steuerelement zugeordnet Ist, mittels dem der 
Spanndruck der Schllnge varllerbar ist und wenn die bzw. jede Schlinge 
an je wenigstens zwei Verblndungselementen abgestutzt und/oder 
30 gefOhrt ist. 
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Welter© Ausbildungen der Erfindung und Varianten dazu sind In den 

« 

abhangigen PatentansprQchen angegeben. 



5 Funktionsbeschreibung 

Bei der Erfindung warden bevorzugt Karbonfaserkabel verwendet Diese 
mOssen einen gewissen Grad an Biegungsflexibllitat aulwelsen. Sie mQssen 
einerseits ein problemloses Einlegen und Entfemen ermOglichen, indem die 

10 Kabel glatt und In einem gewfssen Biegungsgrad um das Sternum gleiten. 
Anderseits mQssen sie einen hohen Grad an Zugfestigkeit besltzen. 
Das Karbonfasermaterial bietet eine gute Hautvertraglichkeit, ausserdem 
warden wesentHche Verwachsungen mit dem umliegenden Gewebe gering 
gei^alten, was bei der Lange der Tragedauer (mind. 2 IVIonate) wichtig ist 

15 Die Platzierung der Karbonfaserkabel erfolgt interkostah 

Die Kabel veriaufen durch transkutan eingebrachte und auf dem Sternum 
stehenden - in dieses nicht eindringende - r51irenf6rmlge 
Verbindungselemente. 



Es werden bei der Implantation inzisionen ca. 1 bis 1 .5cm vom Wundrand 
gesetzt .und mit einem holnlen Stift erweltert. Durch diesen Hohlstift werden 
anschiiessend die Kabel, die auf zwei MOgliclikeiten (siehe unten) veriaufen 
konnen, ausgefQhrt und In die Verbindungselemente bzw. in den 
25 Haltekorper, der als Platte ausgebildet ist, eingefadelt Die 
Verbindungselemente mit Platte bzw, Haltekorper werden anschiiessend auf 
den Karbonfaserkabein gleitend durch die Haut gefuhrt und auf dem 
Sternum je nach Model aufgedruckt Sie haben dort aufgrund ihrer bevorzugt 
profilierten Ausgestaltung guten Halt. 



Die Platte selbst ist aus einem nicht-rontgendichten Material wie z.B, 
Kunststoff, Hartgummi, Karbon, Leichtmetall oder dergleichen. 



13 
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Figuranbeschreibung 

An Hand von Ausfuhrungsbeispielen wird die Erfindung beisplelhaft nSher 
5 erlautert- 

Die Figuren warden (bei mehreren Figuren: zusammenhSngend) und 
Dbergreifend beschrieben. Gleiche Bezugszeichen bedeuten gleiche 
Bauteile, Bezugszeichen mit unterschiedllchen Indices geben 
10 funktionengleiche Bauteile an. 

Es zeigen dabei: 

Fig.1 den synnbolischen Gesamtaufbau mit cross loop; 

15 

Fig.2 eine schennatische Darstellung elnes alternativen Aufbaus mit 
einfacti loop; 

* 

Fig.3 eine andere Situation des Aufbaus nach Fig.2 und 

20 

Fig.4 ein Hautverschlusssystem, das bevorzugt mrt der Erfindung in 
Einsatz kommen kann. 

Es werden im wesentllchen zwei beisplelhafte Modelle von einem 
25 erfindungsgemSssen externen FIxateur mit unterschiedlichen Kabelverlaufen 
und Fixienjngen vorgestellt: 

Fig, 1 zeigten einen Aufbau mit Cross-Loop der Schllnge 7a: 
Im unteren Tell ist ein Schnltt entlang einer Transversalebene durch 
30 einen Patienten, insbesondere durch dessen Sternum mit eingesetztem 
erfindungsgemassem externen Fixateur dargestellt und darQber ist ein 
Schnitt entlang einer Frontalebene gezeigt, wobei dort nur eine Sclillnge 

14 
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7a mit ihrer besonderen Verschlingung, die in diesem Fall gleichzeitig die 
Steuer-Spannung auf Verbindungselemente 2a bzw. 2b ausQbt und 
dadurch einen Knochenspalt 15 mehr oder weniger auf Druck belastet. 

5 Die Schlinge7a, die zwischen je einem Verbindungselement 2a eines 
Knochenteiles 5a und je einem Verbindungselement 2b des zweiten 
Knochentelies 5b 1st basal und medial eingebracht. Sie besteht im 
montierten Zustand somit aus einem uber icreuz veriaufenden 
Karbonfaserkabel, das In die hohlen Verbindungselemente 2a bzw. 2b, 

10 von denen mindestens drei und maximal beispielswelse vier je 
Knochentell 5a, bzw. 5b verwendet werden, eingefadelt Ist. Die 
Halteenden 3a bzw. 3b der Verbindungselemente sind winkelstabil an 
einem plattenf5rmigen Haltekflrper 1 befestlgt. Kontaktenden 4a bzw. 4b 
der Verbindungselemente 2a bzw. 2b werden "sklstockartig" im Sternum 

15 verankert, dringen in den Knoclien 5 jedocli nicht ein. Die 
Karbonfaserkabel 7a werden in dem Haltekorper 1 mittels 
Rasterschrauben Oder mittels Schrauben oder Gewindestiften 10 
individuell fixiert. 

20 Fig.2: zeigt gegenOber der Fig. 1 nur eine einteilige Darstellung mit einem 
Einfacii-Loop der Schlinge 7b mit Gelenksystem der Halteenden 3c bzw. 3d 
im Haltekdrper 1. Das Gelenksystem ist so ausgebitdet, dass die 
Verbindungselemente 2c bzw. 2d nicht durch eine Uberkreuzte Schlinge 7a 
vorgespannt werden kOnnen, sondern Ober Steuerelemente 6b, die mithllfe 

25 eines Spannmechanismus 14 die Verbindungselemente 2c bzw. 2d seitlich 
beaufschlagen. Der Spannmechanismus 14 ist nur angedeutet, da der 
Fachmann verschiedenste Varianten dazu erdenken kann, insbesondere 
solche, wo er die Verbindungselemente niclit nur auf Druck, sondem auch 
auf Zug belasten kann. Ebenso k5nnen dafQr auch Federn (RQckstellfedem) 

30 o.dgl. vorgesehen sein, die mit dem Spannmechanismus 14 kooperleren, so 
dass die Verbindungselemente 2 Jewells druckbelastet sind. Beim Aufbau 
nach Fig. 2 erfolgt ein taterales Einbringen der Karbonfaserkabel 7b In die 

15 
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Basis der hohlen Verblndungselemente 7c,d und Fixation in dem Haltekfirper 
1 mittels Rasterschraube 10. Kein Oberkreuzen der Kabel 7b. Um 
Kompressionskraft an der oberen Kante des Stennums 5a, 5b zu erzeugen. 
wird durch den Spannmechanismus 14 eine laterale Druckkraft auf die 
5 Verblndungselemente 2c, 2d und damit auch auf die darin laufenden Kabel 
7b erzeugt. Dies ist mSglich durch verschiedene Arten von Technlken, von 
denen drei beisptelhaft angefUhrt sind: 

a) Schneckengewinde 

b) Schraubendrucksystem. Befestigung des Pins an der Platte 
10 mittels Trommelgelenk. 

c) Schraubenzugsystem, Verblndungselemente laufen in einer 
Steuemut einer Nockenscheibe, die mittels Scliraubkraft 
verdrehbar ist. 

15 Bel alien angewandten Techniken ist eine basale EIn-Punkt-Fixatlon in 
Veit>indungselement-Schr§gposition vorteilhaft. 

In Fig.2 Ist das System nach Montage jedoch ohne starke Kompression 
daiigestelit. 

20 

In Fig.3 erkennt man, dass die Verblndungselemente 2c, bzw. 2d unter 
Druck der seitlich auf sie einwirkenden Spannmechanismen 14 bzw. 
Steuerelementen 6b nach innen geschwenkt NAOjrden und so die beiden 
Knochenteile 5a, 5b des Sternums gegen medial komprimlert warden, was 
25 zu einem Verschliessen des Spaltes 15 fQhrt. 

Der Hautverschluss sollte niclit wie ubllch mittels einer Intrakutanen Naht 
erfolgen. Es wird die VenA^endung eines Relssverschlusssystems 1 1 , wie in 
Fig. 4 dargestellt empfohlen. Es ist einfach anzubrlngen und zu entfernen. 
30 Zusdtzlich bietet dieses den grossen Vorteil, fails es zu 

Wundhellungsstorungen kommen sollte, einer einf ache n Offnung des 
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Reissverschlusses 1 1 mit anschliessender Wundkontrolle, ohne vorher den 
gesamten FIxateur abbauen zu mQssen. 

Zusammenfessende Vorteile der bevorzugten AusfOhrungsform: 
5 o Durch den circa 1 bis 2cm Qber Hautniveau liegenden plattenfOrmigen 

Haitel<6rper 1 erfolgt sine Kraftverteilung im gesamten System, so 
dass die Druckkraft an der Basis der Verbindungselemente 2 c, 2d in 
Stemumrichtung (b^ den Kontaktenden 4c, 4d) abnimmt und auf 
diese Weise die Perforatlonsgefaiir minimiert wird. Gute 
10 Anwendbarkeit be! osteoporotischen Knociienverhaltnissen, 

o Mit Deckel (nicht gezelgt) und oder Tampanieoing der hohlen 
Verbindungselemente 2 (ebenfalls nicht gezeigt) ergibt sicli ein 
komplett in sicli gesclnlossenes System, das kelnen direkten 
Zugangsweg fiir Infekterreger zum Mediastinum erlaubt. 
15 o Keine Verwachsungen aufgaind des Karbonfasermaterials, wobel die 

Verbindungselemente 2 ebenso wie der Haltekfirper 1 aus Karbon 
aufgeljaut sein kSnnen. Individuelle Friktionseinstellung durch 
Rasterschrauben. Grossen- und Hohenflexibilitat durch 
austauschbare Verbindungselemente 2. 
20 o Atmungsfiexibititat durch gewisse Elastizit&t im Gesamtsystem. 

insl^esondere in den Schlingen 7 
o Designbare, austauschbarer Haltekdrper als Platte 
o Verbesserte Hygiene 
o Flaches Design 

25 



Zusammenfassend: Die Erfindung betrifft somit In erster LInie einen externen 
FIxateur, der einen Haltekorper 1 und Verbindungselemente 2 aufweist, die 
30 schraubenfrei mit einem Knochen bzw, Knochentellen 5, Insbesondere mit 
belden HSIften eines geSffneten Stemums verblndbar sind und 
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Moglichkeiten zum Erhohen oder Reduzieren der AndrQckspannung 
zwischen den beiden Knochenteilen 5 bzw. SternumhSIften aufweisen. 

Im obigen Text wlrd zwar auf ein System fur ein Steraum Bezug genommen; 
5 die Erfrndung ist jedoch nicht darauf eingeschrankt, sondern steht vielmehr 
auch fur andere Knochen zur VerfQgung. Die Patentanspruche sind 
dementsprechend brelt auszuiegen. 

Die Bezugszeichenliste und die Zeichnung sind zusammen mit den in den 
Anspruclien beschiiebenen, bezieliungsweisegesciiLJtzten GegenstSnden 
10 integrierender Bestandteil der Offenbarung dieser Annneldung. 
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Bezugszeichenlisfe 

I - Haltekarper... 

5 2a,b,c,d - Verbindungselement U-f5rrnig, l-formig, rohrenformig... 
3a,b,c,cl - Halteende... 

4a,b,c.d - Kontaktende abgeschragt, entlang einer Kurve geformt... 
5a,b - Knochen, Knochenteiie... 
6a,b • Steuerelement im Fall der Fig.1 : Schlinge 7a 
10 7a,b- Gegenhalter, Schlinge... 

8- Boh rung 

9- Normalebene 

10- Schraube odor Gewindestift oder Rastschraube 

II - Reissverschiusssystem 

16 12- Bereich der Verbindungselemente 

13- Verschluss 

14- Spannmechanismus 

15- Knochenspalt 
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Patentanspruche 

Externer Fixateurzur Osteosynthese mit einem externen Haltekorper (1) 
und Verbindungselementen (2) mit im Haltekorper (1) gehaltenen 
Halteenden (3) und mit am Knochen (5) zu plaizierenden Kontaktenden 
{4)2ur Verbindung des Haltekdrpers (1) mit dem Knochen bzw. mit 
Knochenteilen (5), insbesondere Externer Fixateur fQr einen Versciiluss 
eines dislozlerten Knociiens und dessen AnteMe, beispielsweise eines 
durchtrennten Sternums dadurch gekennzeichnet, dass die 
Verbindungselemente (2) bzw. deren Kontaktenden (4) keine Schrauben 
o.dgl. sind, und dass die Kontaktenden (4) ledlglteh an der Oberfl&clie 
des Knociiens (5) abstDtzend und dabei so ausgeblldet sind, dass sie 
bzw. dass die Verbindungselemente (2) auf den Knochen bzw. die 
Knochenteile (5) einen seitllchen (von medial) Spann- 
/Kompressionsdruck ausQben k6nnen, 

und dass im Haltekdrper (1 ) jedem Verbindungselemenl (2) ein im 
Haltekorper (1 ) abgestOtztes Steuerelement (6) zugeordnet ist, mittels 
dem der Spanndruck variierbar ist. 

20 1, Fbcateur nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet, dass 

die Kontalctenden (4) loffelartig ausgeformt sind, so dass sie einen 
Knochen (5), beispielsweise ein Sternum von lateral wenigstens partiell 
umgreifen k5nnen. 

25 3. Fixateur nach Anspruch 1 oder 2. dadurch gekennzeichnet, dass die 
Kontaktenden (4b,4c) proflliert ausgeblldet sind, so dass sie im Einsatz 
auf der Knochenoberftache einen rutschsichern Halt finden, und dass 
wenigstens ein mit dem Haltekdrper (1) vert>indbarer bzw. verbundener 
Gegenhalter (7) vorgesehen ist, der im eingesetzten Zustand den 

30 Knochen (5) nach distal zum Haltekorper (1 ) druckbeaufschlagt. 



20 



01, Rpr 2004 20:07 

040401 ST080WO 



1. 



10 



15 



01/04 '04 JEU 19:12 tN° TX/RX 7629] 



040401 ST080WO 



PRTEfSTBURO PAUL ROSEMICH +423-262 33 34 S 

PCT/(ti di / « 1 0 0 8 



21 

4, FIxateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass derGegenhalter wenigstens e!ne biegsamen, 
draht- od6r seHfSrmige Schlinge (7) umfasst, die um die Oberflache des 
Knochens (5) sohlingbar ist und mittelbar oder unmittelbar am 

5 Haltekorper (1 ) festlegbar ist. 

5, FIxateur nach Anspruch 2 und 4, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Schlinge (7) entiang der loffelartigen Ausformungen und um die 
Oberflache des Knochens (5) schlingbar ist 

10 

6, Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dass die 
Verbindungselemente (2) und/oder der Haltekfirper (1) aus 
rontgendurchiassigem Material aufgebaut sind. 

15 7. Fixateur nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Schlinge 
(7), die Verblndungselemente (2) und/oder der Haltek5rper (1) aus 
Leichtmetall bzw. elner LeichtmetalHegierung oder aus Karbon oder 
einem karbonverst§rktem Material aufgebaut sind. 

20 8. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 

gekennzeichnet, dass je zwei Verbindungselementen (2) jo einzeln 
Oder Im Verbund angebrachte Schlingen (7) zugeordnet sind, die sich 
vorzugsweise in oder an den Verbindungselementen (2) abstDtzen. 

25 9. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 

gekennzeichnet, dass die Verblndungselemente (2) im Schnilt U- oder 
l-formig aufgebaut slnd, und dass sie so aufgebaut sind, dass die 
Schlinge (7) im U bzw., im I gefQhrt bzw. fQhrbar ist und im montierten 
Zustand von jeder Schlinge (7) je ein Verbindungselement (2a;2c) an 

30 einem Knochenteil (5a) und je ein Verbindungselement (2b;2d) an einem 
anderen Knochenteil (5b) sowie die belden Knochenteile (5a ,5b) 
umschlingt und am Haltekorper (1) festlegbar ist 
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10. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprOche 1 bis 8, dadurch 
gekennzeichnei, dass die Verbindungselemente (2) hohl, Insbesondere 
rohrenfarmig aufgebaut sind und mit der Schlinge (7) bzw. mrt den 
Sdillngen (7) so zusarrunenwirken kdnnen, dass im montierten Zustand 
jede Schlinge (7) je ein Verbindungselement (2a;2c) an einem 
Knochenteil (5a) und je ein anderes Verbindungselement (2b;2d) an 
einem anderen Knochenteil (5b) durchschlingt sowie beide Knochenteile 
(6a.5b) umschlingt und am Haltekorper (l).festlegbar ist bzw. sind. 

1 1 . Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das rohrenfonnige Verbindungselement (2) in 
einem Abstand zum Kontal<tende (4) wenigstens eine seltliche Offnung 
(8) aufweist fQr das Ein- bzw. Austreten der Schlinge (7). 

12. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Kontaktende (4c,4d) keilfOrmig angeschrSgt 
Oder entlang einer Kurve abgerundet und vorzugsweise gezahnt 
ausgebildef ist. 

13. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche. dadurch 
gekennzeichnet, dass im Haltekerper(l) Klemmschrauben (10) - 
vorzugsweise Rastklemmschrauben - fQr das Festklemmen der Schlinge 
(7) baw. der Schlingen (7) am Haltek5rper (1) vorgesehen sind. 



14. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass, die je zwei einander zugeordnete 
Verbindungselemente (2) In je einer paratlelen Transversalebene bzw. in 
einer Normalebene auf den Haltekdrper (1) quer zu dessen 
30 Langserstreckung in diesem schwenkbar gelagert sind, und dass die 
Verbindungselemente (2) zusatzJich vorzugsweise in je einer 
Parallelebene zur Sagittalebene bzw. in Je einer Normalebene auf den 
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Haltek6rper (1) ISngs zu dessen Langserstreckung verschiebbar Oder 
verschwenkbar sind. 

1 5. Fixateur nach ©inem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
5 gekennzeichnets dass das Steuerelement (6b) eine Schraube oder 

einen Gewindestift (14) umfasst, die bzw, der mittelbar oder unmittelbar 
von lateral je ein Verbindungselement (2b,2c) beaufschlagt und damit 
dessen Schwenkstellung relativ zum Haltekorper (1 ) definiert. 

10 16, Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnety dass er im eingesetztan Zustand mit einem 
Reissverschlusssystem (11) zum Hautverschluss kooperiert, wobei 
dieses im Bereich der Verbindungselemente (2) perforiert ist 

15 1 7. Fixateur nach einem der vorhergehenden Ansprilche, dadurch 

gekennzeichnet, das die Verbindungselemente (2) einen elastisohen* 
Verschluss umfassen, derseinen Hohlraum verschiiesst (tamponiert), 
jedoch durch die Schlinge (7) durchsetzbar ist, wobei der Verschluss 
vorzugsweise ein sterlles oder biozides Material, insbesondere Wachs, 

20 Gewebe oder Schaumstoff umfasst. 

18. Fixateur nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekonnzeichnet, dass der Haitek5rper (1) einen Deckel umfasst, der 
den Bereich der Halteenden (3) verschliessbar macht, so dass es sich 

25 bei diesem Fixateur um ein komplett in sich geschlossenes System 

handelt. 

19. Fixateur nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Schlinge (7) in einem Spannmechanismus 

30 gehalten ist, der schritt- bzw, stufenweise lockerbar oder anspannbar ist 
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20. Fixateur nach einem der vorhergehenden AnsprUche, dadurch 

gekennzeichnet, dass der Spannmechanismus ein Schraubnippel nach 
Art eines Bowdenzugs umfasst. . 

5 21. Fixateur insbesondere nach einem der vorhergehenden AnsprQche zur 
Osteosynthese bzw. Knochenspaltmanipulation an l&nga durchtrennter 
Knochen (5) mit einem extemen Haltekdrper (1) und 
Verbindungselementen (2) mit im Haltel<5rper (1) gehaltenen 
Haiteenden (3) und mit am Knochen (5) zu piatderenden Kontaktenden 

10 (4) zur Verbindung des Haltel<6rpers (1 ) mit dem Knochen bzw. mit 

Knochenteilen (5), sowie mit einem Gegenhalter (7), der den Knochen 
(5) gegen distal in Richtung des Haltekfirpers (1) halt, insbesondere 
Externer Fbcateur fQr einen Verschluss eines entlang der Sagittalebene 
gedffneten Stemums dadurch gekennzeichnet, dass die 

15 Verbindungselemente (2) bzw. deren Kontaictenden (4) keine Schrauben 
od. dgl. sind, und dass die Kontaktenden ledigiich an der OberfiSche des 
Knochens (5) absttitzend und dabei so ausgebildet sind, dass sie bzw. 
dass die Verbindungselemente (2) auf den Knochen bzw. die 
Knochenteile (6) einen seitliohen (gegen die Sagittalebene gerichteten) 

20 Spanndruck ausQben kSnnen, wobei der Gegenhalter wenigstens elne 
biegsamen, draht- oder seiifomnige Schlinge (7) umfasst, die urn die 
mediate und laterale OberflSche des Knochens (5) schllngbar ist und 
mittelbar oder unmittelbar am Haltekorper (1) festlegbar ist. 

25 22. Fixateur nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass im 

HaltekOrper (1) jedem Verbindungselement (2) oder jeder Schlinge (7) 
ein im HaltekSrper abgestQtztes Steuerelement (6) zugeordnet ist. mittels 
dem der Spanndruck der Schlinge (7) variierbar ist. 

30 23. Fixateur nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekennzeichnet, dass die 
bzw. jede Schlinge (7) an je wenigstens zwei Verbindungselementen (2) 
abgestOtzt und/oder gefilhrt ist. 
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Zusammenfassung 



Die Erfindung betrifft einen externen Frxateur. der einen Haftekdrper (1) und 
Verbindungseiemente (2) aulwelst. die schraubenfrei mit einem Knochen 
bzw. Knochenteilen (5). insbesondere mIt beiden Haiften eines geoffheten 
Stemums verbindbar sind und Mdgllchkeiten zum Erhohen Oder Reduzleren 
der Andruci<spannung zwischen den beiden Knochenteilen bzw. 
Sternumiiaiften aulweisen. 



10 

(Fig.1) 
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Fig.3 
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